Fukukūkyōka kan setsujo ni okeru jisedai penshirugata debaisu no zenrinshō shiken by ワカバヤシ, タイガ et al.
論文審査の要旨及び担当者 
 
報 告 番 号 氏 名 甲 乙 第     号 
（ 論 文 審 査 の 要 旨 ） 
論文題名：Feasibility Study of a Newly Developed Hybrid Energy Device Used During 
     Laparoscopic Liver Resection in a Porcine Model 
     （腹腔鏡下肝切除における次世代ペンシル型デバイスの前臨床試験） 
 
 
 本論文では、高周波および超音波エネルギーの同時出力を可能にしたペンシル型モノ
ポーラデバイス（薬事承認前）を用いて、ブタ腹腔鏡下肝切除による前臨床試験を施行
し、本デバイス群が対象群である既存の電気メス群、超音波凝固切開装置群と比較し
て、手術時間短縮、出血量軽減、術後7日目までの合併症発生や肝組織学的熱損傷を指標
とした場合の安全性を示し、腹腔鏡下肝表層切離において有効かつ安全に使用できる可
能性が示された。 
 審査では、まず本実験を立案した経緯、臨床的意義について問われた。腹腔鏡下肝切
除術において表層切離の際に、止血力が高く頻回の機器交換が不要なデバイスの需要が
あることに着想し、新たに開発された本デバイスがそれに有用であるという仮説のもと
本実験を考案したと回答された。次に、硬変肝に対する肝切離でも同様の有効性が得ら
れるかどうかが問われた。本実験ではブタ正常肝モデルを使用しており、硬変肝に対す
る有効性は将来の臨床応用に際して検討すべき課題のひとつであると回答された。ま
た、肝切離面の治癒程度について問われ、術直後では本デバイス群ですべての切除肝の
適応部位で血管壁および胆管壁がフィブリン析出および血栓形成等により密閉されてい
たのに対し、対象群では血管壁の密閉がみられない血管断端も見受けられた。術後7日目
には、すべての残肝の適応部位で血管壁および胆管壁の肉芽形成や線維化がみられた。
さらに、デバイスの特性に関連するメカニズムについて問われた。従来の電気メスが備
える高周波エネルギーでは組織が凝着してしまい頻回に組織除去が必要であったが、本
デバイスでは超音波振動を同時出力することでその必要がなく、さらに切離面を滑らか
に保つ点を特長とすると回答された。また、本実験における腹腔鏡下肝切除術の質につ
いて問われた。本デバイスの使用に習熟した日本肝胆膵外科学会高度技能専門医2名が肝
切離を施行したため、手術の質は担保されていると回答された。最後に、剪刀型ではな
くヘラ型先端形状の超音波エネルギーデバイスとの比較を行わなかった理由と、本デバ
イスのようなヘラ型先端形状デバイスが有する利点について問われた。今回の実験で
は、実際に腹腔鏡下肝切除術に頻用されるデバイスとの比較に重点を置いたと回答され
た。細径のグリソン鞘や静脈のみを有する肝表層切離においては、アクティブブレード
とティシューパッド間にエネルギー出力がなされる剪刀型よりも、肝切離面に対して
様々な角度から接入可能で接地面に広くエネルギーが放出されるヘラ型先端形状デバイ
スが適していると回答された。 
 以上のように、本研究は検討すべき課題を残すものの、本デバイスが大動物の腹腔鏡
下肝表層切離において有効かつ安全に使用可能であることを明らかにしたことは、本デ
バイスの臨床応用や同様の低侵襲治療デバイスの研究開発にとって有意義であると評価
された。 
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